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© Vorrichtung zur Herstellung eines pharmazeutischen Films 

© Die vorliegende Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur 
Herstellung eines pharmazeutischen Films, aufweisend 
mindestens eine Spruh vorrichtung zur Verspru hung min- 
destens eines filmbildenden Polymers und mindestens 
eines Wirkstoffs, einen Trockner und ein Transportband, 
mit dem mindestens eine Platte, auf der der Film aufge- 
bracht wird, transportiert wird. 
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Beschreibung 

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft eine Vorrich- 
tung zur Herstellung eines wirkstoffhaltigen, vorzugsweise 
pharmazeutischen Films aufweisend mindestens eine 5 
Spriihvorrichtung zur Verspruhung mindestens eines film- 
bildcndcn Polymers, ggf. wcitcrcr filmbildcndcr Kompo- 
nenten und mindestens eines Wirkstoffs oder deren entspre- 
chende Losungen, einen Trockner und ein Transportband, 
mit dem mindestens eine Platte, auf der der Film aufge- 10 
bracht wird, transportiert wird. 

[0002] Wirkstoffhaltige Filme haben eine immer groBere 
Bedeutung erlangt. Dabei werden insbesondere pharmazeu- 
tische Wirkstoffe in zunehmendem MaBe transmukosal ver- 
abreicht. 15 
[0003] Fur wirkstoffhaltige Filme, insbesondere fur trans- 
mukosale Applikation haben sich Polymerfilme, die diese 
Wirkstoffe aufweisen, als besonders vorteilhaftes Applikati- 
onsmittel erwiesen. 

[0004] Es stellte sich deshalb die Aufgabe, eine Vorrich- 20 
tung zur Herstellung eines wirkstoffhaltigen, vorzugsweise 
pharmazeutischen Films, u. a. geeignet zur transmukosalen 
Applikation, zur Verfugung zu stellen. 
[0005] Gelost wird diese Aufgabe erfindungsgemaB durch 
eine Vorrichtung zur Herstellung eines wirkstoffhaltigen, 25 
vorzugsweise pharmazeutischen Films aufweisend minde- 
stens eine Spriihvorrichtung zur Verspruhung mindestens ei- 
nes filmbildenden Polymers und mindestens eines Wirkstof- 
fes, mindestens einen Trockner und ein Transportband, mit 
dem mindestens eine Platte, auf die der Film aufgebracht 30 
wird, transportiert wird. 

[0006] In einer bevorzugten Ausfuhrungsform ist das 
Transportband ein Endlosband mit vorzugsweise zwei par- 
allel laufenden Ketten. Die Ketten sind vorzugsweise tiber 
Stangen, vorzugsweise Stahlstangen, miteinander verbun- 35 
den. Auf diesen Stangen werden vorzugsweise die Aufnah- 
mevorrichtungen fur die Platten montiert. 
[0007] Diese Platten sind vorzugsweise Glasplatten, die 
vorzugsweise mit einem Federclip gegen die Halterungen 
ihrer Aufnahmevorrichtung gedriickt werden. Vorzugsweise 40 
weist die erfindungsgemaBe Vorrichtung 20 bis 30 Platten 
auf. 

[0008] Die Ketten laufen auf Gleitschienen, um Schwin- 
gungen der Platten zu vermeiden. Vorzugsweise werden die 
Ketten mit einem Elektromotor mit elektronischer Dreh- 45 
zahlregelung angetrieben. Die Kettengeschwindigkeit laBt 
sich vorzugsweise in einem Bereich von 1,5 bis 12 cm pro 
Sekunde regulieren. Die Geschwindigkeit, mit der die Plat- 
ten das Spriih system passieren, hat einen EinfluB auf die pro 
Zyklus aufgespriihte Polymermenge. Je langsamer die Kette 50 
sich bewegt, desto mehr Polymer wird auf die Trager aufge- 
tragen. Die Kettendrehzahl muB deshalb mit der Pumprate 
und der Trocknungstemperatur abgeglichen werden. 
[0009] Die erfindungsgemaB vorhandene Spriihvorrich- 
tung besteht aus mindestens einer Pumpe und einer Spriih- 55 
diise, wobei die Pumpe Fliissigkeit zu der Spriihdiise pumpt 
und die Spriihdiise die Fliissigkeit fein verteilt. Vorzugs- 
weise ist die Pumpe eine Zahnradpumpe. Mit der Pumpe 
konncn die zu verspriihenden filmbildenden Komponcntcn - 
und/oder Wirkstoffmengen - so reguliert werden, daB bei- 60 
spielsweise der gebildete Film beim Umlenken der Platten 
bereits ausreichend fest ist. 

[0010] Vorzugsweise ist zusatzlich zwischen der Pumpe 
und der Diise ein Nadelventil angeordnet, um zu vermeiden, 
daB sich ein zu hoher Druck in den Pumpen bzw. Leitungen 65 
aufbaut und daB keine Fliissigkeit nach Beendigung des 
Pumpens nachtropft. Das Nadelventil kann in die Diise inte- 
griert sein. Vorzugsweise wird das Nadelventil beim Ein- 



schalten der Pumpe geoffnet und beim Abschalten der 
Pumpe geschlossen. 

[0011] In einer bevorzugten Ausfuhrungsform der vorlie- 
genden Erfindung wird die Pumpe mit einer so hohen Scher- 
kraft betrieben, daB die strukturviskose, fllmbildende Poly- 
mer losung die Viskositat von 10 mPas aufweist. 
[0012] Die zum Einsatz kommenden Diiscn sind vorzugs- 
weise Zweistoffdiisen, aus denen ggf. verschiedene Losun- 
gen gleichzeitig oder nacheinander verspriiht werden kon- 
nen. 

[0013] Bevorzugt werden Zweistoffdiisen eingesetzt, bei 
denen durch einen zusatzlichen Gasstrom die Form des die 
Diise verlassenden Strahls verandert werden kann. 
[0014] Weiterhin bevorzugt weist die erfindungsgemaBe 
Vorrichtung Mittel auf, mit denen der Dusenstrahlauftreff- 
punkt auf der Platte einstellbar ist. Durch diese Einstellung 
wird eine moglichst gleichmaBige Verteilung der filmbilden- 
den Komponenten auf der Platte erreicht. Sofern der Film 
nicht nur aus einem filmbildenden Polymeren, sondern ggf. 
aus weiteren Komponenten, wie z. B. mit den Polymeren 
reagierenden Vernetzern, aufgebaut ist, sollte der Dusen- 
strahlauftreffpunkt der entsprechenden Losungen moglichst 
deckungsgleich sein und die Einstellung der Diisen vorzugs- 
weise ein gleichzeitiges Verspriihen der Losungen erlauben. 
[0015] Vorzugsweise sind die Spriih vorrichtungen jeweils 
mit unterschiedlichen Spriihmedien beaufschlagbar. 
[0016] Das fllmbildende Polymere und ggf. weitere Kom- 
ponenten werden vorzugsweise etwas um den Rand der 
Platten herum verspriiht, um ein bessere Fixierung des Films 
auf der Platte zu erzielen. Nach der Trocknung wird der 
Film dann mit einem flachen Messer auf diesem Rand be- 
schnitten, damit der Film sich besser ablosen laBt.. 
[0017] Die erfindungsgemaB vorhandene Trocknung ist 
vorzugsweise eine Kombination aus Strahlungs- und kon- 
vektiver Trocknung, wobei die beiden Trocknung sarten vor- 
zugsweise in einer Trocknungs vorrichtung gemeinsam vor- 
liegen. 

[0018] Vorzugsweise ist die erfindungsgemaBe Vorrich- 
tung eingehaust. Alternativ oder zusatzlich kann der Film 
vorzugsweise mit getrockneter Luft oder PreBluft umstromt 
werden, um einen Kontakt des gebildeten Films mit der Um- 
gebungsluft zu vermeiden. 

[0019] Die erfindungsgemaBe Vorrichtung hat den Vorteil, 
daB Polymerfilme fur die pharmazeutische Industrie in ge- 
wiinschter GroBe herstellbar sind. Diese pharmazeutischen 
Filme sind gut von der Platte ablosbar. Die Polymerfilme 
zeichnen sich durch eine hohe GleichmaBigkeit der Schicht- 
dicke aus. Mit der erflndungsgemaBen Vorrichtung ist es 
moglich, Filmdicken mit beliebiger Starke herzustellen. Des 
weiteren ist es moglich, MehrschichtnTme mit der erfln- 
dungsgemaBen Vorrichtung zu produzieren. Der Verlust an 
filmbildendem Polymer oder Wirkstoff ist reduziert, weil 
der Strahl der Diisen einstellbar und justierbar ist. 
[0020] Die erfindungsgemaBe Vorrichtung ist einfach her- 
zustellen und einfach zu warten. 

[0021] Im folgenden wird die Erfindung anhand der Abb. 
1-6 erlautert. Diese Erlauterungen sind lediglich beispiel- 
haft und schranken den allgemeinen Erfindung sgedanken 
nicht ein. 

[0022] Fig. 1 zeigt eine schematische Darstellung der er- 
flndungsgemaBen Vorrichtung. 
[0023] Fig. 2 zeigt Details der Transportkette, 
[0024] Fig. 3 zeigt die Aufsicht eines Dusenkopfes. 
[0025] Fig. 4 zeigt die Auswirkungen des Luftstroms auf 
die Form des Strahls der Zweistoffdiise. 
[0026] Fig. 5 zeigt Mittel zur Einstellung des Strahlauf- 
treffpunktes. 

[0027] Fig. 6 zeigt eine schematische Zeichnung der 
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Trocknung. 

[0028] In Fig. 1 ist die erfindungsgemaBe Vorrichtung 
schematisch dargestellt Die Vorrichtung weist eine Endlos- 
kette 1 auf, die iiber zwei Axen lauft, von denen eine durch 
einen Elektromotor angetrieben ist. Auf der Kette 1 sind 5 
Glasplattchen 2 befestigt, auf die die filmbildenden Kompo- 
ncntcn gcspriiht wcrdcn. Die Plattchen werden in dcr durch 
die Pfeile angedeuteten Richtungen transportiert. Zunachst 
durchlaufen die Plattchen 2 eine Spriihstation 5. Die Sprtih- 
station 5 besteht aus zwei Diisen 3, 3', die jeweils durch die 10 
Pumpen 4, 4' mit filmbildendem Polymer, ggf. weiteren 
filmbildenden Komponente oder einer Wirkstofflosung be- 
aufschlagt werden. Die Spriihdiisen spruhen die filmbilden- 
den Komponenten wie Veraetzerlosungen oder die wirk- 
stoffhaltige Losung auf die Plattchen 2. Zwischen den Pum- 15 
pen 4, 4' und den Diisen 3, 3' ist jeweils ein Nadelventil 
(nicht dargestellt) angeordnet, das jeweils geoffnet wird, so- 
bald die jeweilige Pumpe eingeschaltet und geschlossen 
wird, sobald die jeweilige Pumpe abgeschaltet wird. Die 
Diisen 3, 3' konnen entweder nacheinander oder gleichzeitig 20 
betrieben werden. Der Fachmann erkennt, daB sowohl die 
Diise 3 als auch die Duse 3' mit unterschiedlichen filmbil- 
denden Komponenten, wie z. B. Polymerlosungen, bzw. un- 
terschiedlichen wirkstoffhaltigen Losungen beaufschlagt 
werden konnen. 25 
[0029] Nach der Bespriihung mit der filmbildenden Poly- 
merlosung - ggf. weiteren Komponenten - und/oder der 
Wirkstofflosung werden die Plattchen in eine Trocknung 6 
transportiert. Die Trocknung 6 besteht aus einem oberen 
Trocknungselement 7 und einem unteren Trocknung sele- 30 
ment 8. Diese Trocknungselemente konnen sowohl Strah- 
lungstrockner sein als auch auf konvektiver Basis arbeiten, 
wobei deren Kombination bevorzugt ist. 
[0030] Nachdem die Plattchen das Trocknungselement 8 
passiert haben, werden sie entweder von der Kette abge- 35 
nommen und der Film von dem Plattchen entfernt, oder sie 
durchlaufen die gesamte Vorrichtung erneut, um beispiels- 
weise einen Mehrschichtfilm oder groBere Filmdicken zu er- 
zeugen. 

[0031] Fig. 2 zeigt Details der Antriebskette bzw. der Hal- 40 
terung der Glasplattchen. Die Antriebskette 1 besteht aus 
zwei Ketten 9, 9', die aus einer Vielzahl von einzelnen Glie- 
dern besteht. Beide Ketten sind Endlosketten. Zwischen den 
Ketten 9, 9' sind Verbindungsstangen 10 angeordnet, auf de- 
nen die Aufnahmevorrichtungen 11 fur die Glasplattchen 2 45 
montiert sind. Die Glasplattchen haben eine Flache von 3 X 
10 cm und werden mit Federclips 12 gegen die Aufnahme- 
vorrichtungen 11 gedriickt. Die Kette wird gleitend gelagert, 
um einen moglichst erschiitterungsfreien Transport der 
Glasplattchen 2 zu gewahrleisten. 50 
[00321 Fig. 3 zeigt eine Diise 3 oder 3'. Die Diise 3, 3' 
weist eine Diisenoffnung 13 auf, aus der das filmbildende 
Polymer, weitere filmbildende Komponentenlosungen oder 
die Wirkstofflosung austritt. Um die Diisenoffnung ist ein 
Zerstauberluftkranz 14 angeordnet, der die Fliissigkeit in 55 
kleinste Tropfen zerreiBt. Weiter auBen sind Strahlfor- 
mungsdiisen 15 angeordnet, mit denen die Form des Strahls 
verandert werden kann. Bei spiels weise kann mit den Strahl- 
formungsdiiscn ein kreisformiger Spriihkcgcl in einen ova- 
len Spriihkegel verandert werden. 60 
[0033] Fig. 4 zeigt die Auswirkungen der Strahlformungs- 
diisen auf den Spriihkegel. Die Diisen sind in einem Winkel 
von 90°C zu den Glasplattchen angeordnet. Wie bereits in 
Fig. 3 erlautert, stromt die Fliissigkeit 16 durch die Diisen- 
offnung 13 und wird durch die Luft 17, die durch den Zer- 65 
stauberluftkranz 14 stromt, in feinste Tropfchen zerrissen. In 
Fig. 4a sind die Strahlformungsdiisen geschlossen, so daB 
sich ein kreisformiger Spriihkegel 19 ausbildet. In Fig. 4b 



sind die Strahlformungsdiisen off en und Luft 18 driickt den 
Spriihkegel 19 so zusammen, daB sich eine ovale Form er- 
gibt. Diese Form hat den Vorteil, daB das gesamte Glasplatt- 
chen 2, das in der durch den Pfeil dargestellten Transport- 
richtung bewegt wird, in seiner vollen Breite mit filmbilden- 
den Polymer- oder wirkstoffhaltiger Losung bespriiht wird. 
[0034] In Fig. 5 ist ein Mittcl 20 zur Einstcllung des Strah- 
lauftreffpunktes dargestellt. Das Mittel besteht aus zwei 
Einstelldornen 21 und einer Skalierung 22. Die Einstelldor- 
nen werden jeweils an den Diisen (nicht dargestellt) befe- 
stigt, und die Diisen werden so lang verstellt, bis der Strah- 
lauftreffpunkt moglichst in der Mitte der Skalierung liegt, 
wobei die Skalierung senkrecht zur Transportrichtung aus- 
gerichtet ist. Diese Einstellung des Strahlauftreffpunktes er- 
moglicht eine moglichst gleichbleibende Filmdicke fiber die 
gesamte Breite des Films. 

[0035] Fig. 6 zeigt eine schematische Darstellung des un- 
teren und oberen Trocknungselementes 7, 8. In den Trock- 
nungselementen werden die Prinzipien von Strahlungs- 
trocknung und konvektivem Abtransport der Fliissigkeit 
miteinander kombiniert. Im unteren Gehauseteil 26 des 
Trocknungselementes kommt ein Infrarotheizstab 25 als 
Energiequelle zur Verdunstung der Feuchtigkeit zum Ein- 
satz. Ein Reflektor 23 schirmt das obere Gehause 27 von der 
Strahlung ab. Der Reflektor 23 schlieBt nicht biindig mit der 
Gehausewand ab, sondern laBt einen beidseitigen Spalt von 
einigen Millimetern. Durch diesen stromt Pressluft 24 vom 
oberen Gehauseteil 27 am Reflektor 23 vorbei nach unten 
auf die Plattchen 2 (nicht dargestellt). Die Pressluft 24 wird 
dabei seitlich zugefiihrt und iiber Luftverteiler 28 iiber die 
ganze Lange der Trockenelemente 7, 8 verteilt. Das Trock- 
nungselement gemaB Fig. 6 wird jeweils oberhalb und un- 
terhalb der Transportkette angebracht. Abstand und Winkel 
der Trocknungselemente konnen verandert werden. 
[0036] In der Mitte des Transport systems der erfindungs- 
gemaBen Vorrichtung liegt ein Trennblech, das so angeord- 
net ist, daB sich eine obere und eine untere Trockenzone bil- 
det. Die Trocknungsbedingungen in den Zonen konnen je- 
weils getrennt voneinander eingestellt werden. 

Patentanspru che 

1. Vorrichtung zur Herstellung eines wirkstoffhalti- 
gen, vorzugsweise pharmazeutischen Films aufwei- 
send mindestens eine Spriihvorrichtung zur Versprii- 
hung mindestens eines filmbildenden Polymers und 
mindestens eines Wirkstoffs, mindestens einen Trock- 
ner und ein Transportband, mit dem mindestens eine 
Platte, auf die der Film aufgebracht wird, transportiert 
wird. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das Band ein Endlosband mit vorzugs- 
weise zwei parallel laufenden Ketten ist. 

3. Vorrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Ketten durch mindestens zwei Stan- 
gen miteinander verbunden sind, auf denen jeweils 
eine Platte montiert wird. 

4. Vorrichtung nach Anspruch 2 oder 3, dadurch ge- 
kcnnzcichnct, daB die Ketten auf Glcitschicncn laufen. 

5. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1-4, da- 
durch gekennzeichnet, daB die Platte eine Glasplatte 
ist. 

6. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden An- 
spriiche, dadurch gekennzeichnet, daB die Spriihvor- 
richtung aus mindestens einer Pumpe und mindestens 
einer Spriihdiise besteht. 

7. Vorrichtung nach Anspruch 6, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Pumpe eine Zahnradpumpe ist. 
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8. Vorrichtung nach Anspruch 6 oder 7, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB zwischen Pumpe und Spriihdiise, 
vorzugsweise als Teil der Diise, jeweils ein Ventil, vor- 
zugsweise ein Nadelventil, angeordnet ist. 

9. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 6 8, da- 5 
durch gekennzeichnet, daB die Scherkraft in der Pumpe 

so hoch ist, daB strukturviskosc filmbildcndc Polymcrc 
eine Viskositat von < 10 mPas aufweisen. 

10. Vorrichtung nach einern der Anspriiche 6-9, da- 
durch gekennzeichnet, daB die Diise eine Zweistoff- 10 
diise ist. 

11. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 6-9, da- 
durch gekennzeichnet, daB mit einem Gasstrom die 
Strahlform der Diise veranderbar ist. 

12. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 6-11, da- 15 
durch gekennzeichnet, daB der Dusenstrahlauftreff- 
punkt relativ zu der Platte einstellbar ist. 

13. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden An- 
spriiche, dadurch gekennzeichnet, daB die Spriihvor- 
richtung jeweils mit unterschiedlichen Spriihmedien 20 
beaufschlagbar ist. 

14. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden An- 
spriiche, dadurch gekennzeichnet, daB sie eine zusatzli- 
che Spriihvorrichtung zum Verspriihen weiterer film- 
bildender Komponenten aufweist. 25 

15. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden An- 
spriiche, dadurch gekennzeichnet, daB die Trocknung 
eine Kombination aus Strahlungs- und konvektiver 
Trocknung ist. 

16. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden An- 30 
spriiche, dadurch gekennzeichnet, daB die Vorrichtung 
eingehaust ist. 
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